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Introducao

Esta linha é um exclusivo da New Scientific Company que propde, pela primeira vez no mundo,
desde 1988 e ¢ o resultado de um programa original de investigacao interna.

O objetivo dos kits é a determinagéo, qualitativa e quantitativa, das Cadeias Leves Livres em
urina e liquido cefalorraquidiano ndo concentrados.

O método baeia-se na reac¢dao de Imunoprecipitacio em fase liquida com anti-soros
adsorbivos especificos anti Cadeias Leves Livres - Determinantes Ocultos (Hidden).

A turvacao produzida pela reacgao pode ser:

e Medida instrumentalmente: nefelometria ou turbidimetria:
- Determinagao quantitativa instrumental:
O sinal produzido pela amostra interpola-se na curva obtida com os Calibradores
Determinacao qualitativa instrumental:
La sefial producida por la muestra se compara con la producida por los Calibradores a la
dilucion escogida como minima concentracién significativa (Cut-Off).

o Estimada visualmente, "a 0jo", con una iluminacién adecuada:
Determinacion cualitativa no instrumental:
O sinal produzido pela amostra é comparada com a produzida pelos Calibradores na diluicao
escolhida como concentragdo minima significativa (Cut-Off).
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Indicacoes
A procura de Cadeias Leves Livres tem indicagdes multiplas:

Proteinuria de Bence Jones (BJP)
Cadeias Leves Livres Monoclonais em Urina

° Protocolo operacional de aprofundamento de diagnético no caso de
Suspeita clinica de doengas imunoproliferativas como:
Macroglobulinemia de Waldenstrdm, Mieloma Multiplo, Leucemia Linféide Crénica, Amiloidose
Primaria, etc..
Electroforese sérica que evidencie uma nova banda monoclonal.
Dados de laboratério que induzam a suspeita de Mieloma Micromolecular.

e Protocolo operacional de controlo de evolug&do no caso de:
Doenga imunoproliferativa.
Paciente com Banda Monoclonal na electroforese do soro mas sem diagndstico de doenca
imunoproliferativa (MGUS).

¢ Protocolo de exames precontrastograficos:
Os meios de contraste por via injectada que contém compostos organo-iodados tém como
contraindicagdes, entre outras, a Macroglobulinemia de Waldestrém e o Mieloma Mudiltiplo.
Para excluir que o paciente esteja afectado de Mieloma Multiplo ndo é suficiente efectuar a
electroforese das proteinas séricas, mas é igualmente necessario controlar a presenga de
Proteinas de Bence Jones na urina. Além disso, no caso de Mieloma Micromolecular,
frequentemente a electroforese do soro ndo apresenta alteragdes significativas ou especificas.

Cadeias Leves Livres Policlonais em Urina

e Protocolos de estudo do curso de doengas hiperimunes como:
Ldapus Eritematoso, Artrite Reumatoide, Amiloidose Secundaria, etc.

¢ Protocolos de estudo da funcionalidade do tubulo proximal:
Neste caso das Cadeias Leves Livres tém um significado equivalente a das outras
microglobulinas.

Cadeias Leves Livres no Liquido Cefalorraquidiano

¢ Protocolos de estudo para o diagndstico e o controlo de doengas do Sistema Nervoso

Central como:
Esclerose Multipla ou outras doencgas inflamatorias.
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Validade do Teste

A validade do teste de imunoprecipitacao sera difenres conforme o problema:

Proteinas de Bence Jones

¢ Primeira aproximacao diagndstica:
O teste tem uma dupla validade:
- Screening qualitativo:
Seja qual for o motivo da pesquisa, o teste tem em primeiro lugar um valor de Screening
qualitativo, visto que a monocolonalidade devera ser confirmada com a Electroforese ou com
a Imunofixagao.
Informacao quantitativa:
A quantificagao, sempre tendo em conta todos os limites que a caracterizam, ¢é util para:
Ter uma orientagcado sobre quanto concentrar a amostra paras estudos posteriores.
Ter um ponto de partida para o controlo da evolugédo do doente.

¢ Controlo da evolugao:
O teste tem, neste caso, um significado predominantemente quantitativo.

Cadeias Leves Livres Policlonais em Urina

O teste tem um significado predominantemente quantitativo.

Cadeias Leves Livres no Liquido Cefalorraquidiano

O teste tem um significado predominantemente quantitativo.
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Aplicacoes
De todo quanto foi dito, as aplicagdes do teste podem ser esquematizadas da seguinte forma:

Qualitativas

Teste de Screening na procura das Proteinas de Bence Jones.
Quantitativas

¢ "Proteinas de Bence Jones" - Cadeias Leves Livres Monoclonais em urina.
e Cadeias Leves Livres Policlonais em urina.

e Cadeias Leves Livres em liquido cefalorraquidiano.
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Caracteristicas do Método

Especificidade

Utilizam-se anti-soros que reagem exclusivamente com os Determinantes Ocultos (Hidden) das
Cadeias Leves Livres.

A especificidade € demonstrada com a auséncia de reacgao especifica quando se utiliza como
amostra um soro humano normal.

Amostra Nao Concentrada

Usa-se a amostra “ndo concentrada” e sem qualquer pré-tratamento.

Sensibilidade
Avaliada por “estandardizacéo interna" resulta de:
¢ kit sensibilidade normal: 0,5 mg/dl

e kit sensibilidade alta (HS): 0,2 mg/dI

Automatizacao

Estao disponiveis os kits e procedimentos operacionais para:

o nefeldmetros BN™-Series de Dade Behring e similares.

o nefelémetros IMMAGE® e ARRAY® de Beckman Coulter e similares.

e analizadores automaticos de Quimica Clinica.

Determinagédo Quantitativa

Os calibradores que contém o kit possibilitam a construgao das curvas de calibragao para realizar a
determinacao quantitativa.
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Kits Disponiveis

Estao disponiveis os seguintes tipos de kits:

e kits con reagente “misto” anti cadeias kappa e lambda livres.
sensibilidade normal: até 0,5 mg/dl
sensibilidade alta (HS): até 0,2 mg/dl

e kits con reagentes separados anti cadeias kappa livres e anti cadeias lambda livres:
sensibilidade normal: até 0,5 mg/d|

Para cada tipo estédo disponiveis:

e Kits APS - Imunonefelometria: Nefelometro ARRAY® de Beckman Coulter e similares.

Kits BNA - Imunonefelometria: Nefelometros BN™-Series de Dade Behring e similares.

Kits IMG - Imunonefelometria: Nefelometro IMMAGE® de Beckman Coulter e similares.

Kits ITA - Imunoturbidimetria: Analizadores fotométricos automaticos de Quimica Clinica.

Kits ITS - Imunoturbidimetria:
Nao instrumental
Analizadores fotométricos.
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Caracteristicas dos Kits

Todos os kits incluem os Calibradores/Controles.

Os reagentes acessorios ndo estéo incluidos.

Forma

Todos os componentes s&o liquidos, prontos a usar.

Conservante

Azida de Sédio (NaN3), <0,1% (w/v).

Estabilidade

Mais de um ano a 2-8°C.
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Protocolo Operacional em Urina - Exemplo

O protocolo operacional esquematizado a seguir € um exemplo da utilizagdo do Kit CLL em uma
primeira aproximagao diagndstica na urina:

| Teste 1.° Nivel - Presenca de Cadeias Leves Livres - Nefelometria ou Turbidimetria NSC-CLL |

Nefelometria / Turdidimetria
kit NSC Cadeias Leves Livres
Urina Nao Concentrada (*1)

CLL Kappa ou CLL Lambda CLL Kappae CLL Lambda
> Valor Discriminante < Valor Discriminante
(5 mg/) (*2) (5 mg/l) (*2)
| Suspeita presenca BJP | | Nao Suspeita |
STOP
Em Relatério explicitar:
método empregado
resultado CLL < Valor Discriminante

| Teste 2° Nivel - Distribucdo das CLL (mono, oligo ou policlonal) - IFE urina concentrada |

Concentracao Urina,
variabel na base ao resultado de IN/IT-CLL

mg/l vezes
5-20 x100
21-40 X75
41 - 60 x50
61 -80 x25
81-100 x10
> 100 nao concentrar

N.B.: a tabela tem valor a titulo de exemplo pois a concentracao

necessaria depende das prestagdes e sensibilidade da IFE usada

Imunofixagao (IFE),
da urina concentrada

esquema reduzido: (*3) esquema completo: (*3)
- Fixador + Corante - Fixador + Corante
- As. CLL Kappa - As. Polivalente IG's
- As. CLL Lambda - As. CL Kappa (livres e ligadas)

- As. CL Lambda (livres e ligadas)
- As. CLL Kappa
- As. CLL Lambda

N.B.: se a IFE ndo demonstra a presenca de CLL mono ou policlonais, repetir com a urina mais concentrada (por exemplo, o dobro)

)

Resultados e Interpretagao

Bence Jones - Imunoproliferativa

« Cadeias Leves Livres Monoclonais

« Cadeias Leves Livres “Oligoclonais” Bence Jones - Imunoproliferativa
Outras situagdes de significado incerto:

ex.: “Ladder” ou “Bandas Pseudo-Oligoclonais”

« Cadeias Leves Livres Policlonais Doengas Hiperimunes: Lupus, etc.

1y 18

Fungédo Tubular Alterada

Outras Informagdes:

* Imunoglobulinas Monoclonais =) Ig Monoclonais em soro (CM-Ig)

com Fungéo Glomerular alterada

* Imunoglobulinas Policlonais ==) Funcao Glomerular alterada

Ou qualquer combinacao dos casos precedentes

Nota (*2): ou otro valor definido pelo utilizador
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